Carátula 
SEÑOR PRESIDENTE (Fau).- Habiendo número, está abierta la sesión. 
(Es la hora 10 y 10) 
La Comisión tiene el agrado de recibir al señor Ministro de Salud Pública, al señor Subsecretario y a sus asesores. 


Como ustedes saben, la Comisión Permanente del Poder Legislativo en su última sesión decidió constituir una Comisión Especial a 
efectos de conversar con el señor Ministro de Salud Pública sobre las medidas vinculadas a la reestructura administrativa del 
Ministerio que, en el marco de las leyes presupuestales, se estuvo procesando. Por tanto, agradecemos la deferencia que ha tenido 
el señor Ministro al acceder a la invitación que oportunamente se le formulara. 


El señor Diputado Legnani tiene interés en fundamentar las razones por las cuales se cursó esta invitación. 


SEÑOR LEGNAN!.- Si bien es público y notorio, creemos que debe quedar consignado en la versión taquigráfica de esta Comisión 
Especial de la Comisión Permanente que en uno de los artículos de la ley presupuestal, aprobada el 21 de febrero de 2001, se 
estableció la obligatoriedad de informar a la Asamblea General sobre los pasos que se fueran dando en la reestructura del Estado 
en general. Luego, específicamente en otros artículos, se estipuló que la comunicación de la reestructura del Ministerio de Salud 
Pública tenía que llegar antes de un plazo de ciento ochenta días a la Asamblea General, la que dispondría de un plazo de 
cuarenta y cinco días para analizar y debatir la propuesta. 


Quiere decir que la voluntad del Parlamento en aquel momento fue que hubiera un ámbito de debate, de comunicación, de puesta 
en conocimiento público de esa reestructura y de la forma en que se habría de instrumentar. 


Debemos reconocer que, en lo personal, cuando ingresó el Mensaje del Poder Ejecutivo se nos pasó por alto y no lo percibimos. 
Ingresó en los últimos días de noviembre, pocos días antes del receso parlamentario. 


En consecuencia, creímos oportuno que la Comisión Permanente conversara al respecto con el señor Ministro y con las jerarquías 
ministeriales, ya que el ámbito parlamentario es el lugar más lógico para dejar registrados pasos tan importantes como las 
reestructuras del Estado. Por esa razón, no podíamos dejar pasar esta situación en silencio, más allá de que los plazos fijados 
estuvieran más o menos vencidos. 


Desde luego que ha habido algunas publicaciones y comentarios de prensa, pero no es este el mejor mecanismo para informarse 
oficialmente ni de dejar constancia en los anales parlamentarios. 


Este es el primer motivo de esta convocatoria. Queremos agradecer al señor Ministro y a las jerarquías ministeriales su presencia 
aquí, a los efectos de que nos ilustren sobre la forma en que se habrá de instrumentar esta reestructura, que preocupa muy 
especialmente en algunos aspectos. 


Tengo aquí una documentación que fue entregada personalmente por el señor Ministro a las distintas bancadas parlamentarias; ya 
había transcurrido el plazo fijado en la ley presupuestal, tal vez treinta o cuarenta días después. También tengo el Mensaje del 
Poder Ejecutivo ingresado en los últimos días de noviembre, que es el que realmente tendrá vigencia. Queremos dejar constancia 
de que no existe un paralelismo absoluto entre uno y otro texto. Por ejemplo, el Mensaje que nos ha llegado contiene una serie de 
planillados; por supuesto que no hemos tenido tiempo para consultarlo. Si accedimos a este material fue gracias a la diligencia 
puesta en práctica -no hace todavía veinticuatro horas- por los funcionarios del Parlamento, que nos hicieron llegar la totalidad del 
Mensaje del Poder Ejecutivo para que pudiéramos hacer rápidamente una doble lectura comparativa. 


Queremos señalar que cuando fue enviado al Parlamento el Mensaje del Poder Ejecutivo hubo declaraciones de prensa en las 
cuales ya se hacían precisiones respecto a los pasos a dar, por ejemplo, en cuanto al contralor de medicamentos. Nos preocupa la 
imagen que se da del servicio de contralor de medicamentos de la Comisión que está funcionando desde hace más de 30 años en 
convenios, creando un servicio público no estatal. Según nuestros informes, venía funcionando muy bien; inclusive, tenemos una 
publicación del año 1999 en la que se hacía un análisis de la actualización en materia tecnológica, de la capacidad de los recursos 
humanos con que contaba y de cómo era posible promocionar dicho servicio como referente en el MERCOSUR. Esas 
informaciones de prensa contrastan un poco con otras aparecidas posteriormente, atribuidas a jerarcas del Ministerio, en las que se 
hablaba de que es necesario mejorar ese servicio. Por eso, una de las interrogantes que queremos plantear es acerca de la 
evaluación o la auditoría de la cual surge la necesidad de modificar un convenio o un servicio que aparentemente, según los 
informes mencionados, venía funcionando en forma correcta. Además, queremos saber acerca de la posibilidad de lesionar 
derechos laborales y qué previsiones se han tomado al respecto. 


Esos son algunos de los planteos que nos interesaba que constaran en los anales parlamentarios, descontando la amabilidad de 
los jerarcas aquí presentes para darles respuesta; deseábamos que estuviera a disposición de toda la Asamblea General algo tan 
importante como la información sobre la reestructura de un segmento del Estado que ha pasado un poco desapercibida, más allá 
de esos comentarios de prensa que no hacen a la profundidad del tema. 


Esta fundamentación hace a la forma y, muchas veces, es la forma la que da validez a los contenidos. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Esta es una oportunidad para aclarar una serie de puntos con respecto a la 
reestructura del Ministerio. 


No quiero ser demasiado extenso en una exposición argumental de la reestructura. Todos sabemos que nuestro único objetivo es 
buscar una mayor eficiencia y eficacia en los procedimientos de gestión del Ministerio de Salud Pública, ya que son archiconocidas 
las deficiencias que tenemos desde la simple gestión de un expediente. Lamentablemente, casi todos los señores Legisladores han 
tenido experiencia de haber llamado, en más de una oportunidad, al Ministerio de Salud Pública para consultar sobre trámites 


comenzados uno, dos o más años antes, sin obtener una respuesta adecuada. Esto se debe, fundamentalmente, a que a lo largo 
de los años los problemas y los cambios que ha habido en la vida del país en cuanto a la gestión de las áreas sanitarias del 
Ministerio han ido creciendo, mientras que las estructuras ministeriales no fueron acompañando esas transformaciones. Nosotros 
no teníamos, por ejemplo, un departamento de control de calidad; como es sabido, en nuestro país se ha incursionado en este 
tema hace relativamente poco tiempo. Todos sabemos que el tema de la calidad comienza por desarrollarse fundamentalmente en 
el área de la industria y que, en realidad, en las áreas de la salud aún no tenemos un debido desarrollo en ese sentido. Lo que 
tenemos es control de calidad de productos, no de calidad total de procesos, como es el caso que mencionó el señor Legislador en 
cuanto a la Comisión dedicada al control de calidad. 


La reestructura está fundamentada, básicamente, en la necesidad de que se produzca un alineamiento de todos los procesos que 
ocurren dentro del Ministerio, de tal manera que su encadenamiento permita que la toma de decisiones y las resoluciones de todos 
los procedimientos en los que tiene participación esta Cartera se hagan en forma eficiente, eficaz y, por supuesto, en tiempo y 
oportunidad. Esto ha llevado a que, luego de un concienzudo análisis de cómo estaba estructurado el Ministerio, se llegara a la 
conclusión de que, por lo menos, se tendría que profundizar en una reestructura fundamentalmente organizacional. Además, era 
necesario crear algunas áreas a los efectos de que el Ministerio pudiera restablecer su rol rector de planificación y de contralor de 
los servicios de salud que se prestan en el sistema de salud público y privado. 


Estuvimos elaborando un trabajo a lo largo de casi un año, apoyados por una consultoría externa que básicamente colaboró con 
las ideas que fueron aportando los distintos Directores de cada área. Se hicieron varios talleres y, por supuesto, en cualquiera de 
estos se hizo especial hincapié en que hubiera técnicos conocedores del área de la salud, independientemente de los partidos 
políticos a los cuales pudieran pertenecer. Este procedimiento comenzó en la anterior Administración, previéndose que venía una 
nueva y que era necesario hacer cambios estructurales en el Ministerio. Luego abarcó el primer semestre de la nueva 
Administración, con lo cual la documentación elaborada durante todo ese período fue la base fundamental para hacer la 
reestructura del Ministerio. 


En lo que tiene que ver con los tiempos, a partir de allí se comenzó a trabajar área por área en la reestructura y en la elaboración 
del documento que los Legisladores tienen en su poder. Entendimos fundamental consultar e informar a los distintos sectores 
políticos, estando abiertos a sus sugerencias. Por ello, en setiembre realizamos reuniones con las distintas bancadas. Así 
procedimos con el Partido Colorado -con el Foro Batllista y la Lista 15- con representantes del Encuentro Progresista-Frente Amplio 
y recibimos al doctor Luis Alberto Lacalle -que tuvo la gentileza de ir al Ministerio- a quien pusimos en conocimiento de las 
actuaciones que estábamos llevando a cabo y entregamos toda la documentación sobre la reestructura que obraba en nuestro 
poder. Esto también lo hicimos en la oportunidad en que tuvimos reuniones con los distintos grupos políticos. También hicimos una 
exposición bastante extensa en términos generales, pero no con mucha profundidad en cada área, en la oportunidad en que 
concurrimos a la Comisión de Hacienda del Parlamento. Hicimos llegar los documentos a cada uno de los sectores y a las 
Comisiones de Salud del Senado y de la Cámara de Diputados. Por supuesto que quedamos a entera disposición en cuanto a 
recepcionar cualquier idea, sugerencia o cambio que se nos pudiera acercar por parte de los Legisladores. 


Finalizada esa etapa, en setiembre comenzamos un período de ajuste de la preelaboración del decreto enviándolo al CEPRE, para 
que este validara y, si lo entendiera necesario, realizara los cambios pertinentes desde el punto de vista jurídico. Tuvimos una 
diversidad de reuniones con autoridades del CEPRE en las que fundamentalmente no se ajustaron cuestiones de contenido, sino 
más bien de forma. Una vez aprobado el documento por el CEPRE, fue remitida al Parlamento el 28 de noviembre la copia del 
decreto de aprobación definitiva, con lo que lo poníamos en conocimiento formal de cuál era la reestructura propuesta para el 
Ministerio de Salud Pública. De ahí en adelante, las cosas ya son de conocimiento general. 


En esta breve introducción, lo que quiero decir es que de ninguna manera quisimos hacer un documento que no fuera puesto 
suficientemente en conocimiento de quienes respetamos y cuyas posiciones debemos escuchar, que son los señores 
parlamentarios. 


Adelanto que la reestructura tiene determinado alcance que, fundamentalmente, tiene que ver con la forma que atiende a las 
Direcciones, Divisiones y Departamentos. Hay que tener en cuenta alguna de las creaciones como es el Departamento de Calidad 
o el de Control y Monitoreo, a efectos de que el Ministerio pueda cumplir mejor su función de control de calidad y de control, tanto a 
las instituciones como a los prestadores de servicios. 


Por supuesto que el alcance de la reestructura no puede llegar a su más fino punto, como puede ser el determinar a dónde irá cada 
funcionario o cada estructura, sino que lo que define son las Divisiones y Departamentos y los cometidos y funciones de cada uno 
de ellos. Estas son básicamente las cosas que el Ministerio puede realizar por mandato legal, agregando otras que se han ido 
sumando en los cambios de la vida del ciudadano. Por lo tanto, hasta allí llega el alcance del cambio estructural organizacional que 
proponemos para el Ministerio. Por supuesto que debíamos tener en cuenta -y lo tenemos- que no debemos lesionar el derecho de 
ningún funcionario y que tampoco podemos aumentar los costos presupuestales que tiene el Ministerio a efectos de hacer esto. Es 
así como el Legislador aprobó en su debido momento la reestructura ministerial. 


La reestructura del Ministerio contiene dos grandes aspectos. Uno de ellos atañe a la propia función ministerial y tiene que ver 
fundamentalmente con la Dirección General de Secretaría y la Dirección General de la Salud. El tema más importante en este caso 
es el de la Dirección General de la Salud que tenía que recobrar su rol rector y planificador de los distintos programas de salud. Por 
tanto, se decidió más que nada hacer una reestructura que apunte a un entendimiento claro de definición de funciones. Es por ello 
que van a existir tres divisiones. Una de ellas es la de Salud de la Población, que va a atender fundamentalmente la creación de 
todos los programas de salud y todo lo que tiene que ver con el control epidemiológico y otra, la de Servicio de Salud, que atiende 
fundamentalmente todo lo que tiene que ver con los prestadores de salud al sistema, o sea, desde la registración y la habilitación 
de estos. Planteamos la creación de un área y el fortalecimiento de otra que hoy cuenta con una oficina que es el SINADI -que es la 
que realiza el control de información de las instituciones que prestan servicios- que es una unidad de control y monitoreo 
permanente que permitirá diagnosticar en tiempo y forma cómo los prestadores de servicios están actuando, de modo de evitar 
problemas futuros en cuanto a desfinanciamientos o carencias de las prestaciones de servicios. 


Otra área que se crea es la de control de calidad de servicios; como dije, ya está creado el departamento y todo lo que tiene que 
ver con las funciones que va a cumplir. 


Cabe mencionar también la División Productos de Salud, que tiene como cometido fundamental atender todo aquello relativo al 
medicamento para la realización de políticas de medicamento y su control, desde su incorporación al sistema de salud para ser 
suministrado a los pacientes, pasando por su producción o importación, hasta el seguimiento de su comportamiento en la plaza, su 
comercialización y sus cualidades en cuanto a su calidad. 


Ahí también está el departamento de alimentos modificados, al que entendimos debíamos agregar algunos cometidos a la luz de 
que en el país están surgiendo nuevos problemas en el tema de alimentación. Entre ellos, tenemos los transgénicos y una cantidad 
de productos que ya no son alimentos puros, son mezclas, y que requieren de la atención especial del departamento de 
alimentación. 


Hay otros departamentos que ya existían, y muchos de ellos no son creaciones propias, sino reestructuraciones para que el 
funcionamiento sea el adecuado, por ejemplo, el departamento de tecnología. Se quiso establecer una política clara y adecuada de 
cómo se incorporan y desarrollan las tecnologías dentro del país, cuáles son las que deben quedar obsoletas y ser quitadas o 
agregadas al sistema. Básicamente, la Dirección General de Salud atiende esas tres grandes áreas. 


En lo que tiene que ver con la reestructura, la más importante está en el área de ASSE. Como se sabe, ASSE siempre tuvo una 
administración de todos los servicios prestacionales a través de distintos hospitales. Tiene sesenta y cuatro Unidades Ejecutoras, 
de las cuales cuarenta son hospitales grandes. Tradicionalmente y hasta el día de hoy se gestionan de la misma manera, es decir, 
en forma central, pero con un grado de desconcentración mucho mayor. Eso llevaba a poner en evidencia una realidad: es 
imposible gestionar el funcionamiento de los hospitales desde una estructura central. 


Como se sabe, el hospital de Artigas para poder disponer de personal de enfermería tenía que realizar un trámite, que terminaba 
resolviéndose con tres o cuatro meses de atraso. Lo mismo sucedía con los medicamentos y con las compras de los insumos 
generales. Para nosotros este era un problema muy importante debido, fundamentalmente, a la centralización de la gestión de los 
servicios. Por supuesto, los Legisladores y los Gobiernos anteriores también visualizaron este problema y con la creación de la ley 
de ASSE comienza un proceso de desconcentración importante, que se acentuó en la anterior Administración. En esta nueva 
Administración estamos proponiendo concretamente que los hospitales tengan equipos de gestión, que se manejen como una 
verdadera empresa sanitaria y que su relacionamiento con la estructura central sea a través de un compromiso de gestión. Dicho 
compromiso debe involucrar responsabilidades de la administración central de ASSE, de los equipos de gestión, de los Directores 
de los hospitales y de sus equipos, para el cumplimiento de metas preestablecidas de acuerdo con las políticas de salud del 
Ministerio y de ASSE. Además, lo que se acuerda en ese compromiso de gestión son los objetivos y todos los indicadores que van 
a ser medidos por la Administración Central, a los efectos de dar cumplimiento a los resultados que en él se pacten. Por supuesto, 
también en ese documento quedarán plasmados todos los recursos que el hospital necesita y que son negociados por la Dirección 
de ese equipo con ASSE para poder cumplir su función. En definitiva, lo que plantea esa reestructura es ese cambio en ASSE y por 
el cual el Legislador en su momento aprobó, como una herramienta válida, el compromiso de gestión. 


SEÑOR LEGNANI.- Ha sido tradición en nuestra fuerza política la de reclamar respecto al mecanismo de ingreso a la 
Administración Pública. En este caso, desde el punto de vista de la necesidad de una reestructura del Ministerio y de agilizar 
muchos procedimientos, es decir, en los conceptos globales, podemos estar de acuerdo. El tema es cómo se van a seleccionar, 
cómo se va a acceder a integrar esos equipos de gestión, si habrá algún control previo, algún mecanismo de concurso; en fin, cuál 
va a ser el criterio de selección de quienes van a llevar adelante esta reestructura en los hechos. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- En el futuro aspiramos a que la totalidad de los cargos de un equipo de gestión sean 
llenados por concurso. Es sabido desde hace mucho tiempo que los cargos de Dirección son de particular confianza política, por lo 
cual las personas siempre han sido nombradas dentro del ámbito de las competencias de los Ministros de cada área. 


Por supuesto que un equipo de gestión no es solamente el Director; actualmente el Subdirector es un Gerente Financiero. Hemos 
incorporado al equipo de gestión una figura muy importante, que es la del Gerente Financiero, y ese cargo se llenó a través de un 
llamado público, de un concurso. En esa oportunidad, se presentó una gran cantidad de contadores y economistas -que eran las 
cualidades exigidas para el desempeño del cargo- se fijó un tribunal que evaluó y calificó a cada uno de ellos y de acuerdo con esa 
calificación, se les otorgó el cargo en los respectivos hospitales. 


De igual manera, los cargos en el área técnica han sido nombrados, fundamentalmente, en base a su carrera técnica dentro de la 
propia estructura del Ministerio. O sea que la mayoría ya eran funcionarios de los hospitales y contaban con las características para 
poder desempeñar el cargo técnico en ese ámbito y por ser específicamente un cargo médico requiere, además, de una serie de 
cualidades muy particulares. En el caso del interior es necesario que los propios médicos que existen en el medio local tengan una 
cierta aprobación de los técnicos que van a desempeñar esos cargos. 


Para todos los demás cargos, hemos implementado un sistema. Tenemos dos tipos de cargos: los cargos médicos -que 
generalmente se van llenando con los cargos técnicos que se encuentran en el hospital; que van ascendiendo en el escalafón de la 
estructura de cargos técnicos del Ministerio- y los que provienen de la propuesta del equipo de gestión, es decir, según la 
especialidad. 


Generalmente, en la mayoría de los hospitales no se cuenta con muchas posibilidades de cargos especializados. Comúnmente, la 
Dirección del hospital, luego de haber estudiado la situación con el equipo de gestión, propone a ASSE los cargos que 
técnicamente deben ser llenados por especialistas. Esto sucede en el área médica. 


Nuestra aspiración futura -en la que estamos trabajando- es que ese llenado de cargos se realice por concurso. Estamos revisando 
el sistema de concursos, ya que el existente en el Ministerio de Salud Pública es de tal complejidad que un concurso puede llevar 
muchos años, y generalmente las necesidades técnicas de los hospitales son inmediatas. 


Para los demás funcionarios no técnicos, hacemos un llamado público, estableciendo en sus bases las condiciones que deben 
reunir los aspirantes a estos cargos. Una vez que se advierte que los aspirantes reúnen las condiciones para los cargos que aún no 
han sido llenados, se hace un sorteo público ante la Dirección y un escribano del Ministerio de Salud Pública. Luego se confecciona 
el listado de acuerdo con el orden con el que las personas fueron seleccionadas en el sorteo y se van llenando las vacantes en la 
medida en que se van creando. Básicamente, ese es el mecanismo por el cual hoy estamos llenando los cargos de los hospitales. 


SEÑOR LEGNANI.- Estamos preocupados por la hora, ya que tenemos conocimiento de que el señor Ministro tiene que estar 
presente en el acuerdo presidencial dentro de pocos minutos. 


Con respecto a la División Productos de Salud, nos preocupa que en algunos de los ítems se habla de habilitar empresas que 
controlan la calidad de los medicamentos y también los desarrollan, estableciendo: Controlar la calidad de todos los medicamentos 
que sean autorizados en el país -esto está dentro de las funciones de la División- y controlar la actividad de los profesionales y/o 
instituciones acreditadas para realizar tareas de inspección o control de calidad de medicamentos. De varios de estos ítems 
parecería deducirse la posibilidad de que la función de contralor estuviese a cargo de terceras personas ajenas a la organización 
directa del Estado. De acuerdo con lo que se desprende de acá, podría tratarse de un servicio privatizado o tercerizado. 


Queremos conocer la opinión del señor Ministro con respecto al alcance de la reestructura en estos ámbitos. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- En cuanto a los medicamentos, lo primero que quiero dejar en claro es que de ninguna 
manera el Ministerio va a ceder o restringir su potestad en el control en esta área. Actualmente, el control de calidad del producto 
final del medicamento lo está haciendo la Comisión de Control de Calidad del Medicamento. Esta estructura, que es muy particular 
porque fue creada por un convenio de partes y en ella están involucrados el Ministerio y la industria por medio de sus dos grandes 
Cámaras, no está incorporada dentro de la reestructura del Ministerio, porque no pertenece a un área específica de esta Cartera. El 
Ministerio se vale de este convenio para el control de calidad e inspecciones de sus productos. 


Cabe aclarar que esta Comisión ha sido de extrema utilidad para el Ministerio, funciona muy bien y no tenemos pensado incorporar 
ningún tipo de cambio sobre ella. Inclusive, previendo que pudiera haber inquietudes por parte de las Cámaras -tenemos contacto 
permanente con ambas Cámaras, ya que dentro del marco de los proyectos que se están llevando a cabo en las instituciones 
éstas, como son las principales proveedoras de las instituciones, están preocupadas por sus avances- hemos conversado con sus 
autoridades -en una oportunidad citamos a ambas Cámaras- para ponerlas en conocimiento de que a nosotros nos interesaba 
específicamente preservar ese convenio que funciona en muy buena forma y sobre el cual no teníamos pensado introducir ningún 
cambio. Queríamos preservar este convenio para que en el futuro esta Comisión siguiera funcionando, ya que no se encuentra 
específicamente dentro de la estructura ministerial. 


SEÑOR LEGNANI.- Queremos fundamentar por qué hicimos esta pregunta. 


Cuando comenzó la sesión, hicimos hincapié en que había mensajes, comunicados y declaraciones de prensa -no son oficiales- 
que van dando una imagen respecto a cómo se va llevando todo lo que tenga que ver con la salud. En la página del 28 de 
noviembre de 2001 del diario "El País", ocupada totalmente por información del Ministerio de Salud Pública -aprovechamos a 
preguntar al señor Ministro si se trata de un espacio contratado o, simplemente, de un espacio informativo del diario- se hace una 
serie de declaraciones a cuenta del titular del departamento de medicamentos. Tenemos entendido que ese departamento recién va 
a estar creado después del 14 de enero. Al comienzo de la sesión hacíamos hincapié en esto porque la forma hace al contenido. 
Entonces, de acuerdo con la forma en que se instrumentan las distintas normas, éstas tienen validez o no y no podemos dar por 
aceptado o vigente algo si no ha cumplido con las formalidades del caso. Se habla de una serie de medidas que se van a 
considerar, como si a ese momento, precisamente, la calidad de la medicación no estuviera adecuadamente controlada. Ese es el 
mensaje final que queda de esta página. 


Por otra parte, siguiendo en esa misma línea -comunicados de prensa que no son oficiales- con respecto a la reestructura del 
Ministerio de Salud Pública, debo decir que un artículo del diario "La República" del día de ayer -14 de enero- al hacer una especie 
de popurrí de todas las declaraciones de diversos ambientes -reitero que es un comunicado de prensa y que no es oficial, pero 
corresponde que preguntemos a las jerarquías para tener la versión oficial- termina estableciendo: Desde el Ministerio se señaló a 
la República que en la Comisión que controla los fármacos hay corrupción. Creemos que a esto corresponde una aclaración o una 
respuesta de las jerarquías ministeriales, en el sentido de que la hay o no la hay. No podemos permanecer sin emitir una opinión al 
respecto. 


Hicimos hincapié en el aspecto que el señor Ministro ha remarcado desde el punto de vista del respeto a los derechos laborales, ya 
que dentro de nuestras informaciones tenemos una orden de servicios firmada por la misma persona que funge como Director. 


Esto lo digo sin ánimo peyorativo, simplemente porque el departamento no está creado según las formalidades del caso. Sin 
embargo, no solo ha hecho declaraciones como Director del Departamento sino que también ha dictado órdenes de servicio en las 
que establece cómo va a funcionar dicho servicio y, de ahora en adelante, cómo van a estar ordenados los recursos humanos. En 
una nota final expresa que no ha tenido en cuenta a los funcionarios -aparecen varios nombres que desconozco- pues los cambios 
de procedimiento de trabajo que van a operar en esta sección implican que lo más conveniente para ellos y para la nueva 
reestructura sería cambiar de actividad. 


Creo que esta no es la mejor forma de respetar los derechos laborales. No sé si los funcionarios fueron consultados antes, pero 
esta es una orden de servicio firmada por un Director del Departamento de Medicamentos, de un Departamento que no existe, y 
que recién va a crearse hoy. 


Agradezco la presencia del señor Ministro y creo que es muy importante que quede constancia en los anales del Parlamento cómo 
se va a procesar la reestructura. Estamos cumpliendo con la obligación de informar a nuestros pares cómo se va a llevar adelante, 
ya que fue voluntad del Parlamento que se informara paso a paso, cómo se instrumentaba esta reestructura. 


Tales son los hechos que han motivado nuestra preocupación y por los que hemos invitado al señor Ministro a concurrir a esta 
reunión. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Quiero dejar claro que nosotros no contratamos un espacio publicitario; a veces los 
artículos de prensa no reflejan la realidad de lo que se está haciendo en el Ministerio. Los periodistas de hoy hacen lo que se 
denomina periodismo independiente, o sea que ellos son responsables de interpretaciones por cuenta propia. Podemos decir en 
forma categórica que en ningún momento dijimos públicamente que existieran hechos de corrupción. Estamos haciendo referencia 
al área de medicamentos, especificamente a la Comisión de Control de Calidad del Medicamento. Si hubiera sido así, habríamos 
procedido como corresponde, es decir, iniciando inmediatamente una investigación. Y si se hubiera tratado de un funcionario que 


revistiera la calidad de público, habría correspondido el sumario pertinente, tal como lo hicimos cada vez que hemos entendido que 
algún funcionario ha obrado en contra de los intereses públicos y del Ministerio. Sin embargo, no ha sido así; de lo contrario, 
habríamos obrado de esa manera, y puedo adelantar que no tenemos casos de ese tipo. Sí puedo asegurar que estamos tratando 
de dar a la estructura una conformación que asegure la debida oposición de intereses, porque en muchas de las funciones que se 
cumplen en el Ministerio -posiblemente debido al salario que ganan los funcionarios, que hace que estos cumplan una, dos, tres o 
más funciones, en forma independiente de la función pública- no hay una debida oposición de intereses, pues los funcionarios son 
juez y parte en la toma de decisiones, ya sea para la aprobación de algún tipo de producto, o para comprar algunos productos para 
el Ministerio. 


Eso ha sido parte integral de los principios con los cuales nos comprometimos a realizar la gestión, tratando de que todas las 
estructuras ministeriales logren, en la mayor medida posible, la realización de las acciones a través de funcionarios que tengan 
absoluta independencia del sector en el cual ejercen su tarea. Para ello nosotros tratamos de evitar que haya implicancias o 
relacionamiento entre quienes toman las decisiones y quienes prestan servicios al Ministerio. En esos casos, a veces, hemos 
tenido que hacer movimientos de algunos funcionarios pero no para lesionar sus derechos sino para preservar algo que 
entendemos que es vital en el Estado, es decir, que la defensa de los intereses públicos sea hecha con la debida oposición de 
intereses. 


En los demás movimientos funcionariales que se puedan hacer, en primer lugar, tratamos de poner en conocimiento a los 
funcionarios. Es más, es necesario que los funcionarios entiendan y compartan la necesidad de realizar esos movimientos para 
mejorar la función que ellos vienen desempeñando y, además, mejorar el resultado final que debe tener el ejercicio de su función 
para el Ministerio de Salud Pública. En ese ámbito es que lo hacemos y entendemos que no hemos lesionado los derechos 
funcionales de nadie porque, además, cuando los funcionarios entienden que sus derechos han sido avasallados también nosotros 
somos los primeros que tenemos la puerta abierta para que ellos recurran y sigan la vía legal correspondiente. No hemos llegado a 
esa etapa y ni siquiera a aquella en la que se nos presenten recursos por casos en los que no hayamos tenido un entendimiento 
previo con los funcionarios. Inclusive, el recurso mismo es una instancia en la cual, evidentemente, el jerarca y el funcionario que 
es cambiado ya se han puesto en discrepancia con la medida adoptada. Previamente a ello tratamos de alcanzar un acuerdo y un 
entendimiento, aunque a veces esto no siempre se logra. Hemos tenido casos de funcionarios que no entienden el tema de la 
debida oposición de intereses. Pero tenemos que guardar eso no solo porque entendemos que es la base de la Administración 
pública, sino porque también está consagrado tanto en el TOFUP como en el TOCAF; por lo tanto, se trata de preservar la ley. Eso 
en cuanto al tema de corrupción. Nosotros no hemos hecho mención a este tema y si en algún momento alguna fuente ministerial 
manifestó eso a la prensa, evidentemente no ha sido de la jerarquía del Ministerio. 


En cuanto a la lesión de derechos dentro de la Comisión de Control de Calidad del Medicamento, como dije anteriormente, no 
hemos procedido a lesionar los derechos de ningún funcionario. Lo que sí entendemos es que hay algunos cambios que tienen que 
ver con lugares en donde debe realizarse mejor la función, a los efectos de que se facilite la cadena de contralor del medicamento y 
del procedimiento con respecto a las decisiones que debe tomar el Ministerio en sí mismo -no la Comisión- pero no haciendo 
cambios de funciones o realizando actividades que lesionan los derechos de los funcionarios. Si así fuera, tomaríamos las medidas 
correctivas correspondientes. 


En cuanto al desempeño de la función del ingeniero químico Lombardi -concretamente el señor Diputado ha hecho mención a él- 
quisiera decir que el cargo de Director de DECOMEA nos quedó vacante y que era de vital importancia llenar ese cargo con un 
técnico de capacitación suficiente y que, además, pudiéramos contar con el asesoramiento necesario para realizar los ajustes de 
procedimientos y de procesos que permitieran una mejora en la gestión de todo lo que tiene que ver con la información que debe 
brindar adecuadamente el área de medicamentos. 


Por lo tanto, voy a solicitar al señor Director General de Secretaría que nos ponga en conocimiento de los pasos que se llevaron a 
cabo al respecto. 


SEÑOR TOMA.- Respecto a la contratación del profesor doctor químico farmacéutico Roberto Lombardi, debo decir que se verifica 
conforme a lo establecido por el artículo 7% de la Ley N* 16.320 de 1” de noviembre de 1992, por el Decreto N* 55/993 de 2 de 
febrero de 1993 y por los artículos 392 de la Ley 16.736 de 5 enero de 1996, y 28 y siguientes del Decreto N* 200/997 de 18 de 
junio de 1997. 


El Poder Ejecutivo entendió que el profesor Lombardi reunía las condiciones de idoneidad necesarias para ingresar en el contrato 
relativo a las funciones de Director de Planificación en Servicios de Salud del Ministerio de Salud Pública. Se trata de una función 
de alta especialización que está prevista en el artículo 22 del Decreto-Ley N* 14.189 y el Ministerio de Salud Pública siguió todos 
los pasos necesarios para la contratación de dicho funcionario, con la intervención de la Oficina Nacional del Servicio Civil, del 
Ministerio de Economía y Finanzas y del Tribunal de Cuentas de la República. 


En tal sentido, con fecha 3 de julio del año 2001, se designó en calidad de contratado y en régimen de dedicación total por el plazo 
de un año a partir de la fecha de la resolución al técnico mencionado, para ejercer las funciones de Director de Planificación en 
Servicios de Salud del Ministerio de Salud Pública. Quiere decir que esta designación se ajustó estrictamente a derecho y a las 
normas que fueron dictadas. 


Si los integrantes de esta Comisión lo desean, podemos dejar copia de la resolución, así como de la opinión que mereció la 
designación del doctor Lombardi a la Comisión Técnica de Selección prevista por el artículo 22 del Decreto-Ley 14.189, que 
funciona en la órbita del Poder Ejecutivo, en la Oficina Nacional del Servicio Civil. Esta Comisión es clara en cuanto a que el objeto 
de la función, así como sus requisitos y características especiales se han modificado de acuerdo a sus nuevos requerimientos y 
exigencias, lo cual conlleva realizar un ajuste. En ese sentido, el Ministerio de Salud Pública elaboró un nuevo perfil para el 
desempeño de la citada función y entendió que el postulante reunía las condiciones, las características y los requisitos establecidos 
en la nueva definición de la tarea de Director de Planificación en Servicios de Salud efectuada por la citada Secretaría de Estado. 
En función de eso, de lo establecido por la legislación que he citado y de las normas reglamentarias vigentes, es que el Poder 
Ejecutivo, cumpliendo todos los actos que la reglamentación vigente establece, formula la contratación de estilo. 


SEÑOR GALLINAL.- No me queda claro si el químico farmacéutico Lombardi es funcionario de Salud Pública o si lo en función de 
la contratación. En ese caso, me pregunto cómo accede al cargo de Director de Planificación en Servicios de Salud, ya que según 


su firma, sería Director de Medicamentos; pero la nueva Dirección de Medicamentos surge de la reestructura, que todavía no está 
aprobada. De acuerdo con la resolución que tengo en mi poder, el nombramiento del doctor Lombardi como Director de 
Medicamentos se llevó a cabo en julio de 2001. Entonces, no entiendo cómo pudo haberse efectuado esa designación, ya que 
teóricamente la reestructura recién quedaría aprobada en estos días. 


SEÑOR TOMA.- En cuanto al estatus jurídico del profesor doctor Roberto Lombardi, debo decir que tiene la calidad de contratado 
en régimen de dedicación total -o sea, ejerciendo función pública- con una función omnicomprensiva de lo que establece el 
Legislador. El es el Director de Planificación en Servicios de Salud del Ministerio de Salud Pública. 


El cometido específico de su función es el que luce en la resolución del Poder Ejecutivo, pero ello no quiere decir que exista un 
cometimiento de tarea o la encargatura de una función determinada, lo que es consabido que puede existir en la Administración 
Pública. Una cosa es el estatus en cuanto a la contratación y, otra, el ejercicio de la función contratada, pero también está el 
cometimiento de la tarea que se pueda verificar o la encargatura de una posición determinada dentro del Ministerio. 


SEÑOR GALLINAL.- Entonces, el error radica en lo que dice el sello. 
SEÑOR FAU.- Hay que tener en cuenta que quien se encarga de los sellos es la Proveeduría. 


SEÑOR LEGNAN!.- Leímos parcialmente una orden de servicio que entraría a funcionar el 14 de enero, pero que estaba fechada 
el 11 de diciembre y nos surge la duda que planteamos antes. Allí aparecen mencionados cuatro funcionarios que no conocemos, 
de los que sólo se dice que tienen que dedicarse a otra cosa y no se les da un destino específico. 


En la nota firmada por el profesor Lombardi, se establece: "No he tenido en cuenta a los Funcionarios" -a continuación, los nombra- 
"Pues los cambios de procedimientos de trabajo que se van a operar en esta sección implica que sería lo más conveniente para 
ellos y para la nueva reestructura cambiar de actividad". No sé si la respuesta que nos dio el señor Ministro estaba refiriéndose 
específicamente a esta disposición. 


El documento continúa: "Es por esta razón que he solicitado si desean permanecer en el Departamento de Medicamentos en la 
sección dirigida (...)". Aquí se nos generaba la otra duda a que hicimos mención. La primera, ya fue adecuadamente fundamentada 
por el señor Ministro en el sentido de que no se va a tercerizar ni a privatizar ningún servicio de contralor. Y la segunda, es si en 
base a una disposición que entraría a regir en el día de hoy, existe alguna lesión de derechos laborales. 


SEÑOR LOMBARD!.- Creo que es realmente importante aclarar las dudas que algunos Legisladores han planteado. 


En primer lugar, en el cometido de las acciones que he tenido que cumplir dentro del Ministerio relacionado con el medicamento, de 
lo que soy especialista, bajo ningún aspecto quise realizar tareas de organización desconociendo los cambios que se producían en 
la reestructura. Simplemente, quise ir adaptando una organización existente a los nuevos planteamientos que consideraba que 
eran necesarios desde el punto de vista de la cadena del medicamento para acentuar la calidad, la seguridad y la eficacia de los 
medicamentos importados y de los que se fabrican en el país. 


La carta que el señor Legislador Legnani ha leído entra dentro de ese cuadro, desconociendo en absoluto los problemas que 
podrían plantearse -o no- con la reestructura. Se trataba de un simple cambio de organización dentro de lo existente; coincide con 
que desearíamos aplicarlo a partir de esta semana, pero es totalmente fortuito. 


En segundo término, con respecto a los cambios sugeridos con relación a determinado tipo de personal, es en función de las 
secciones que traté de organizar los medios existentes en la cadena de medicamentos. Ello abarca desde la materia prima hasta la 
Comisión de Fármaco Vigilancia y, por lo tanto, deseábamos separar, en función de los elementos existentes, la parte de farmacia y 
droguería del contralor de estupefacientes y de psicofármacos. Esa sección trabajaría en la dependencia de la Avenida 18 de Julio, 
con la infraestructura existente. Para ello, había pedido a alguno de sus funcionarios si podían integrarse a ese tipo de sección. 
Asimismo, se pretendía mantener la parte de industrialización en la dependencia de Bulevar Artigas, donde funcionan las secciones 
de Inspección y Habilitación de Empresas Farmacéuticas, las secciones de Evaluación, de Actualizaciones de Comercialización y la 
sección de Control de Calidad. Contestando las interrogantes que se tienen con respecto a la Comisión de Control de Calidad, no 
tenemos ningún interés en cambiar, en absoluto, la situación existente. Sólo se trata de un cambio de organización en función del 
personal administrativo con el que contamos dentro del Ministerio, tanto en la dependencia de Bulevar Artigas como en la de la 
Avenida 18 de Julio. 


SEÑOR GALLINAL.- Me preocupa el tema del sello porque, evidentemente, genera una gran confusión cuando llegan órdenes a 
los funcionarios subordinados impartidas por sus Directores; menos mal que cuando se equivocó en el sello no puso el del señor 
Ministro, porque el caos habría sido total y absoluto. 


La intención que tenemos quienes estamos aquí presentes -quizás no todos; es difícil conversarlo- es ver la posibilidad de obtener 
por parte del Ministerio la decisión de suspender la aplicación de la reestructura mientras el Parlamento tenga oportunidad de 
estudiarla; no digo dejarla sin efecto. Cuando aprobamos la Ley de Presupuesto Nacional, la intención de su artículo 7” era dar una 
instancia al Parlamento para que, en un plazo de cuarenta y cinco días, a través de sus Comisiones correspondientes -desde 
luego, no estábamos pensando entonces en las Comisiones de la Asamblea General, que nunca han sido integradas- pudiera 
estudiar e intercambiar información con el señor Ministro y sus asesores a efectos de poder dar una opinión definitiva sobre la 
implantación de la reestructura, no sólo en el Ministerio de Salud Pública sino en todos. 


Descuento que el Ministerio de Salud Pública procedió de acuerdo con la Ley de Presupuesto, pero el hecho de que las 
reestructuras nos lleguen, como en este caso, sobre fines de noviembre, impide todo pronunciamiento parlamentario, porque es 
lógico que el receso se come el plazo de cuarenta y cinco días y, en consecuencia, no se termina cumpliendo el objetivo que 
buscaba el Legislador. En este caso concreto, estaría prácticamente aprobada la reestructura porque estamos a 15 de enero y han 
vencido los cuarenta y cinco días. 


Por ello, la intención es solicitar al señor Ministro que tome la decisión de suspender por ahora la instauración de la reestructura y 
que nos dé la instancia de seguir profundizando en la consideración de este tema. Obviamente, es una decisión de carácter 


voluntario pero, en lo que me es particular, es una aspiración para la sesión de la Comisión del día de hoy. 


También quiero mencionar otros elementos porque nos han llegado preocupaciones y cuestionamientos a decisiones adoptadas en 
el transcurso de los últimos días por parte de la Dirección; precisamente, están dentro de los temas que han motivado la 
convocatoria de la Comisión. 


Uno de ellos está referido a una bebida denominada "Dark Dog Guaraná Special Drink". En noviembre del año 2000, el entonces 
señor Ministro Fernández Ameglio dio autorización para su comercialización. En mayo de 2001, el propio Ministerio de Salud 
Pública decidió revocar esa decisión, expresando: "Revócase por contrario imperio la autorización de registro del producto 'Dark 
Dog Energy-Guaraná and Vitamin Energy Drink', en carácter de alimento modificado (...)". Lo hizo por distintas consideraciones, 
entre las que figura, en el considerando VII): "que consultada la Junta Nacional de Drogas, la misma recomienda su no 
comercialización". Asimismo, en el considerando |X, se establece: "que estudiados los mismos" -los antecedentes- "y teniendo en 
cuenta el informe producido por la Directora del Departamento de Alimentación y Nutrición, que desvirtúa la nota de descargos 
presentada," -por quienes importan el producto- "la Dirección General de la Salud propicia la anulación de la autorización del 
registro en base a la argumentación expuesta". Por su parte, en el considerando IV), se establece "que por ser un alimento 
modificado no le es aplicable la definición de bebidas analcohólicas prevista en el artículo 25.2", ya que el tenor de cafeína debería 
ser menor a 20 mg. % y en esta bebida se presenta en cantidades de 32 mg. %, por lo menos. 


En base a todas esas consideraciones, se dejó sin efecto la autorización de venta libre de ese producto. Pero con fecha 3 de enero 
de 2002, en un fax remitido desde la Dirección General de la Salud a la señora Directora del Laboratorio de Control de Producto, 
química farmacéutica Cristina Míguez y rotulado "Urgente (Pedido Ministerial)", se solicita liberar la venta del producto "Dark Dog”. 


Esto ha tenido su discusión pública; en su momento, el Intendente Municipal de Maldonado logró que disposiciones de ese 
departamento prohibieran la comercialización de este producto porque sobre todo los jóvenes adolescentes estaban abusando de 
éste, que provocaba consecuencias no queridas e, inclusive, afectaban su salud. 


El 3 de enero de 2002 se solicitó la libre comercialización del producto "Dark Dog Guaraná Special Drink". Fue solicitada por el 
químico farmacéutico Lombardi, Director del Departamento de Medicamentos, según expresa el sello que figura en la resolución. Y 
hasta donde tengo entendido, estaría autorizada la comercialización del producto. 


Este tipo de hechos son los que, sumados a la falta de oportunidad de profundizar en el estudio de la reestructura y a los diferentes 
cuestionamientos públicos que muchos de nosotros hemos recibido por parte de todos aquellos que desde el año 1968 integran la 
Comisión de Control de Calidad de medicamentos, hicieron que promoviéramos el planteamiento en la Comisión Permanente -lo 
promovió primero el señor Diputado Legnani- y que conformáramos esta Comisión. Desde luego, expreso una opinión personal; no 
hay un pronunciamiento de la Comisión ni una opinión vertida por los demás Legisladores que la integramos, pero yo tenía la sana 
aspiración -me parece que no es descabellada y que podría ser acordada con el señor Ministro- de lograr una suspensión en la 
aplicación de la reestructura, dándonos la oportunidad de seguir profundizando en el tema y que, a partir de entonces, cuando 
tengamos todos los elementos arriba de la mesa, procedamos a un pronunciamiento definitivo. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Hay dos cosas de distinto contenido mezcladas y creo que las dos merecen una 
aclaración. 


De lo que surge de las expresiones del señor Legislador Gallinal, existiría una contradicción al haber habido una aprobación, una 
desaprobación y una posterior aprobación. 


En primer lugar, no estamos hablando de un medicamento, sino de un producto energizante, una bebida energizante. El ex Ministro 
Fernández Ameglio, en un principio, aprobó su comercialización. Luego, una vez realizados los estudios correspondientes en 
cuanto a si este producto era o no nocivo para la salud, hubo un pronunciamiento de la Comisión Técnica de la Alimentación en 
cuanto a que transgredía los límites de cafeína normalmente tolerables, sin dañar a la salud. La trasgresión estaba muy por encima 
de los niveles que se autorizaban en la Dirección de Bromatología y que el Ministerio entendía que no resultaba nocivo para la 
salud. Esa fue la razón por la que se determinó que no se siguiera autorizando la comercialización del producto. 


Posteriormente, la firma que comercializa este producto hace llegar una nueva solicitud, diciendo que se han hecho cambios en su 
fórmula constitutiva, entre los cuales, por supuesto, corrige la cantidad de cafeína contenida en esta bebida, que había dado lugar a 
la cancelación de su comercialización en plaza. De ese modo, el producto se ubica dentro de los límites tolerables que, a juicio de 
los técnicos y de acuerdo con la literatura internacional, no resultan nocivos. Por esa razón se rehabilitó este producto. Si bien no 
hubo un cambio de marca de producto, lo hubo en cuanto a su constitución, con lo cual esta bebida nuevamente volvía a ser 
comercializable. 


No había lugar a dudas: si un producto está dentro de las normas que indican que no resulta nocivo para la salud y los técnicos de 
la Comisión de Alimentación -que estudian en profundidad todo lo que tiene que ver con la nocividad de los productos- indican que 
no es nocivo, es lógico que se lo apruebe. 


Estas son las razones por las cuales esa aparente contradicción fue levantada por la propia firma. 


SEÑOR GALLINAL..- Es correcto lo que dice el señor Ministro, pero de los antecedentes no surge que se hayan hecho las pruebas 
correspondientes para comprobar lo que allí se dice. Más aún: en el urgente pedido que se hace, simplemente se dice: "Sírvase 
emitir certificado de venta libre para el siguiente producto", sin que, aparentemente, se haya pasado por la etapa de los análisis 
correspondientes ni de la consulta a nivel de la Junta Nacional de Drogas, que es la que ha emitido opiniones negativas sobre este 
tema. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Indudablemente, la Junta Nacional de Drogas procedió así porque esta bebida 
contenía un producto -la cafeína- que en esa dosis producía un efecto que, sumado al de otros productos -como guaraná- resultaba 
neurotóxico o neuroestimulante. Al quitarse uno de estos productos o bajar su dosis hasta niveles normales, de no nocividad, 
evidentemente que correspondía la habilitación. 


SEÑOR LOMBARD!.- Creo que la inquietud del señor Legislador Gallinal es muy justa. Resulta totalmente normal que se haga ese 
tipo de preguntas, en función de la evolución de un producto. 


Lo que pasó fue lo mismo que ocurre en otro tipo de actividades, cuando las empresas adaptan su formulación y su tecnología a lo 
que se establece en una norma determinada. Eso fue lo que hizo esta empresa: basó los contenidos de cafeína en el concentrado 
de guaraná, de tal modo que fueran compatibles con la norma. A partir del momento en que la empresa hace una declaración y 
dispone de la documentación técnica que confirmaría que está cumpliendo la norma, nosotros no podemos hacer, en el marco de 
los decretos que autorizan la comercialización de estos productos, otra cosa que solicitar su autorización. 


Evidentemente, en la segunda etapa, en la comercialización, corresponde hacer los controles que periódicamente se realizan para 
confirmar el cumplimiento de las normas. 


Esa es la realidad y lo que explica la evolución de los comportamientos frente a la evolución del producto y de la empresa. 


SEÑORA RONDAN.- Agradezco al señor Presidente por permitirme hacer uso de la palabra, en la medida que no integro la 
Comisión. 


Quiero hacer dos consideraciones, pidiendo disculpas, porque voy a volver para atrás. Tanto el señor Legislador Legnani como el 
señor Legislador Gallinal han hecho hincapié en la posible lesión de estos funcionarios. Deseo aclarar que no tengo en mis manos 
el documento correspondiente y no sé quiénes son. Me gustaría que se aclarara si esos funcionarios siguieron perteneciendo a esa 
enorme área que tiene que ver con los medicamentos. 


En segundo lugar, quiero saber si fueron lesionados en cuanto a sus salarios. Son dos cosas muy importantes. 


Por otra parte, quiero trasladar una pregunta a la Comisión, porque he quedado un poco descolocada y temo estar confundida. El 
señor Legislador Gallinal decía que, desde su postura personal, le gustaría que el Ministerio detuviera este proceso de reestructura, 
a bien de que los Legisladores pudiésemos estudiarla mejor. Lo que quiero saber es si esta ha sido una decisión de la Comisión 
Permanente. No estoy adelantando mi posición al respecto. Otra pregunta es si la Comisión por sí y ante sí puede decidir, más allá 
de la Comisión Permanente. 


SEÑOR PAIS (don Ronald).- Voy a hacer dos consideraciones, una de ellas referida a la orden de servicio del 11 de diciembre, 
que es un tema de carácter administrativo. Si esta orden de servicio ha generado esta confusión entre nosotros, los Legisladores, 
¡cuánta más confusión habrá generado a nivel de los funcionarios! 


Entonces, por más que exista la buena intención -que no ponemos en duda- de buscar un adelantamiento de la reorganización de 
un servicio, con vistas a la implantación de una reestructura cuando esta esté vigente, me parece que el tema de la especialidad 
administrativa que tiene una orden de servicio requerirá, seguramente, una atención especial del señor Ministro para buscar, desde 
el punto de vista jurídico -en lo cual no es especialista el químico farmacéutico Lombardi- una forma que no genere efectos no 
deseados frente a los funcionarios ni suponga estar decidiendo de antemano el destino de esos funcionarios, por más que 
conserven la remuneración -inquietud válida que planteó la señora Legisladora Rondán- tengan derecho a la carrera administrativa 
y posean derechos funcionales. 


Una orden de servicio mediante la que se les excluye de la función que venían cumpliendo o el hecho de que no se los considera 
para la reestructura correspondiente, puede generar efectos no deseados. 


En cuanto al tema de fondo -que es lo que nos preocupa a todos- el señor Legislador Gallinal planteó una cuestión muy interesante 
que también nosotros nos formulamos el otro día y estamos pidiendo algún asesoramiento adicional al respecto. Me refiero a si el 
receso suspende los plazos de que dispone la Asamblea General para determinados asuntos. Es un tema eminentemente jurídico 
que deberá ser dilucidado, porque si el receso suspende los plazos, en este caso no se habría agotado el 14 de enero. 


Me quedan algunas dudas que quisiera que el señor Ministro me aclarara. En primer lugar, no entiendo muy bien cómo funcionará 
la Comisión de Control de Calidad de Medicamentos en relación con las estructuras que el Ministerio tenga a esos efectos. He 
escuchado que no habrá cambios. Me gustaría saber cómo ha funcionado hasta ahora, cómo lo hará de aquí en adelante, a quién 
le corresponde y con qué competencias, y cómo se coordina. 


En segundo término, de la lectura de esta orden de servicio surge que hay tres secciones y la correspondiente a Regularización, 
Documentación, Exportación y Fabricación de Especialidades Farmacéuticas estaría a cargo del químico farmacéutico Lombardi. 


Quiero saber especificamente si habrá una igualdad de tratamiento en cuanto a los controles de medicamentos de fabricación 
nacional y extranjera. No sé si es correcta la información que tengo -si no es así me gustaría informarme mejor en esta 
oportunidad- pero se me ha dicho que hay determinados controles en el proceso de fabricación de productos nacionales que no se 
aplican en el caso de los productos extranjeros. En algunos casos será de difícil instrumentación, pero cuando se trata de 
productos argentinos o brasileños parecería que eso no debería ser tan difícil y habría que aplicar las mismas exigencias en el 
control de fabricación de los productos uruguayos y extranjeros. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Quiero hacer algunas apreciaciones y me gustaría que algún técnico contestase la 
pregunta de la señora Legisladora Rondán. 


Sin duda, los funcionarios siguen manteniéndose dentro del área de medicamentos. Por supuesto, ninguno de ellos ha sido 
lesionado en sus derechos salariales y a ninguno se le ha asignado una función que lesione su carrera funcional. Eso lo puedo 
afirmar con seguridad. No ha habido problemas de ningún tipo y si algún funcionario dijera lo contrario sería bueno que nos lo 
hiciera saber para comprobar si incurrimos en algún error. 


Como ya dijimos, el manejo de la Comisión de Control de Calidad de Medicamentos seguirá igual. No está incluida en la 
reestructura del Ministerio porque se trata de una comisión muy particular que fue creada en el ámbito de un convenio. El doctor 
Toma explicará brevemente cómo está integrada dicha Comisión. 


SEÑOR TOMA.- La Comisión de Control de Calidad de Medicamentos fue creada por un convenio institucional en el que aparece 
como una parte el Ministerio de Salud Pública y como otra las Cámaras CEFA y ALN y los laboratorios adheridos a ella. Como dice 
el Código Civil, los convenios celebrados legalmente forman una regla a la que deben someterse las partes como a la ley misma; 
vale decir que el Ministerio de Salud Pública respetará ese convenio mientras esté vigente. 


Esa Comisión fue creada ya hace muchos años. Tiene un estatuto propio creado por ambas partes y refrendado por el Poder 
Ejecutivo, no solo a través de la homologación del convenio sino de la aprobación explícita. A pesar de que no tiene personería 
jurídica y de que, llegado el caso, su representación sería asumida por el Ministerio -por así haberse convenido- esta Comisión 
tiene representantes de dicha Cartera y de CEFA y ALN para la gestión que el convenio le fije. 


Podemos dejar en poder de la Comisión el Decreto N* 232 de 1970 mediante el cual se aprueban los estatutos, y el texto del 
convenio, de las modificaciones posteriores y del estatuto. Esas son las normas a las que se ceñirá el Ministerio y a las que está 
obligada la contraparte. Esto no forma parte de la reestructura sino de un acuerdo que el Ministerio debe cumplir como la ley 
misma. 


SEÑOR PAIS (don Ronald).- Queda claro que se cumplirá el convenio y que la Comisión de Control de Calidad de Medicamentos 
seguirá funcionando de la misma manera. Desearía conocer cómo es la relación actual entre la estructura que tiene el Ministerio 
para controlar los medicamentos y esa Comisión, y cómo va a cambiar de aquí en adelante. Básicamente, quisiera saber si en la 
práctica ese convenio no caerá en letra no efectiva, si todo el control del medicamento no será traspasado al Ministerio y si no 
quedara ningún ámbito de competencia real en la Comisión. Si no es así, quisiera saber dónde termina una cosa y dónde empieza 
la otra. 


SEÑOR LOMBARDI.- Creo que la inquietud del señor Legislador Pais es totalmente lógica, teniendo en cuenta que el convenio 
referido a la Comisión de Control de Calidad, entre el Ministerio de Salud Pública y las cámaras de especialidades farmacéuticas, 
permite realizar una actividad bien clara en el control de calidad, bajo la égida del Ministerio, pero manteniendo la estructura 
existente dentro de ese convenio. 


Con esto quiero confirmar que dentro de la organización de medicamentos no queremos hacer -ni pensamos hacerlo; lo digo en 
forma personal- ningún cambio en este tipo de actividad. O sea que dentro de la estructura organizativa que trataba de proponer - 
que inclusive he propuesto independientemente de la aplicación de la reestructura- la Comisión de Control de Calidad sigue 
funcionando y va a funcionar exactamente igual que hasta ahora. Lo único que deseamos es establecer un programa de control de 
calidad que cuente con la aprobación de todos los participantes de ese convenio -entre el Ministerio y las cámaras- de modo que 
quede realmente clara esa actividad anual o semestral referida a todos los controles de calidad que va a realizar esa Comisión. 


Vuelvo a confirmar que hasta hoy no hay ningún tipo de cambio en la estructura de la organización actual. Eso es bien claro. 


Con respecto a cuáles son los cambios que deberían introducirse en el comportamiento de los sistemas de control de calidad entre 
los productos fabricados en el país y los importados, queremos que haya un tratamiento igualitario y que todos los productos 
importados cumplan con un control de lote, que harían las propias empresas, y que nosotros, por el programa de control de calidad, 
trataríamos de ratificar. O sea que estaríamos en igualdad en lo que tiene que ver con el control de calidad del producto final. 


Quisiera explicar algo más con respecto al concepto de control de calidad, que es muy amplio. La calidad se demuestra desde el 
comienzo de la cadena de fabricación de un medicamento llegando a todos los procesos que se realizan en el cambio tecnológico 
de la materia prima para la obtención del medicamento en sí. Queremos unir esto a los documentos que autorizan la 
comercialización, que tenemos que evaluar pues es un aspecto muy importante porque la calidad de un medicamento está basada 
en su forma cuali-cuantitativa, pero también en su proceso de fabricación. Eso está especificado en un instructivo que queremos 
desarrollar para que todas las empresas cumplan con él, a fin de que podamos unir lo que se ha declarado con lo que realmente se 
fabrica. Eso completaría la acción del instrumento de la Comisión de Control de Calidad para llevar adelante el control del producto 
terminado. O sea que daríamos satisfacción a una gran preocupación que tenemos en cuanto a confirmar la calidad del producto 
que ha sido autorizado por nosotros, así como su eficacia y seguridad. Este es un complemento más, muy necesario. Vale aclarar 
que no podríamos funcionar de esta manera si no tuviéramos el apoyo de los elementos humanos previstos en el convenio de la 
Comisión de Control de Calidad. O sea que realmente, en lo que me es personal, nunca pensé hacer un cambio de esa naturaleza. 


SEÑOR PRESIDENTE.- Como este es un tema central en el debate de esta Comisión, creo que sería bueno que hiciéramos 
acuerdo en algo. De lo que expresan los distintos responsables del Ministerio, surge que hay una ratificación de la vigencia del 
convenio y la voluntad de la Cartera de seguir cumpliendo -como surge de las explicaciones que daba el doctor Toma- con lo que 
se establece en él. Entiendo que hay intención de perfeccionar los procedimientos para que aseguren un mejor cometido de la 
función específica que surge de la vigencia del convenio y que esa voluntad se buscará, como corresponde, en un acuerdo entre 
las partes que lo originaron, con lo cual, desde el punto de vista formal, no hay alteraciones; hay un deseo de avanzar en el 
perfeccionamiento, lo que será producto de la voluntad de las partes que en su momento acordaron el convenio. ¿Esa podría ser la 
síntesis de lo manifestado? 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Exactamente. 


SEÑOR SUBSECRETARIO DE SALUD PUBLICA.- Se habla del profesor Roberto Lombardi y queremos aclarar cuál es su cargo y 
en qué radica la confusión por el sello. 


El cargo del profesor es Director de Planificación en Servicios de Salud. El objeto del cargo -tal cual ha sido consagrado en la 
legislación- es asegurar el proceso continuo de planificación, ejecución y evaluación de acciones de salud dentro de las políticas 
nacionales que en materia de medicamentos determine el Ministro y la Dirección General de la Salud. 


El nombre puede dar lugar a confusión en lo que refiere a la planificación de los servicios de salud, pero el objeto del cargo es, 
precisamente, la política de medicamentos. Por eso era bueno aclarar esa confusión. 


Cuando se hizo el trámite -que pasó por la Oficina de Planeamiento y Presupuesto, por la Comisión Técnica de Selección, por el 
Tribunal de Cuentas y por el Ministerio de Economía y Finanzas- se adjuntó el currículum del profesor Lombardi. No voy a detallarlo 


completamente en homenaje al tiempo de los señores Legisladores, pero quiero destacar algunos aspectos importantes para que 
sepan quién es la persona que está a cargo de esta función tan importante para el Ministerio y el país. 


En lo que tiene que ver con sus estudios, es químico farmacéutico egresado de la Facultad de Química en julio de 1964. En cuanto 
a los posgrados en Uruguay, realizó el curso "Síntesis de Medicamentos", dictado por el Programa Mingoya de Italia, en 1965 en la 
Facultad de Química. Asimismo, asistió al curso de Bioquímica dictado por el profesor Kuch de los Estados Unidos en 1966 en la 
Facultad de Química. Por su parte, en el extranjero asistió al Curso de Estabilidad de Drogas, dictado por el profesor De. Garrett de 
los Estados Unidos en 1965 en la Facultad de Farmacia y Bioquímica de Buenos Aires. También obtuvo un Certificado de estudios 
superiores de Control de Medicamentos (sección Biológica) en la Facultad de Farmacia de París en 1968, y ralizó una tesis de 
Doctorado de Farmacia en la Facultad de Farmacia de París en 1970. 


SEÑOR GALLINAL.- Creo que la intervención que hace el señor Subsecretario del Ministerio nos puede dejar muy mal parados a 
los Legisladores que integramos la Comisión porque nadie ha cuestionado la autoridad técnica del químico Lombardi. No ha 
surgido de mis palabras, ni de las de los demás colegas, ningún tipo de cuestionamiento y seguramente tenga esas condiciones y 
muchas otras que no surjan de su currículum. Eso está fuera de discusión. Me permito aclararlo porque no quiero que de ninguna 
manera se interprete de mi parte -estoy seguro que interpreto el sentir de los demás colegas- que cuestionamos su trayectoria, sus 
conocimientos ni su calidad humana, que seguramente la tenga aunque no lo conozco personalmente como para expresarme en 
forma crítica sobre su persona. Descuento que el Poder Ejecutivo ha procedido conforme a la normativa correspondiente, sin 
ningún tipo de cuestionamiento. 


Solamente me pregunto si el cargo que está ocupando es de particular confianza; si es así, amerita la designación porque, de otra 
manera, no sería Director sino encargado de la planificación. 


SEÑOR SUBSECRETARIO DE SALUD PUBLICA.- La idea de presentar en forma resumida el currículum del profesor Lombardi 
no se desprendió de ningún Legislador presente, así como tampoco alguna crítica sobre la persona o idoneidad del profesor. Pero 
como un señor Senador hizo una observación sobre este tema en la Comisión de Salud Pública del Senado, queríamos aclararla 
por si también era inquietud de esta Comisión; si se entiende que no es necesario, dejamos de lado esta cuestión. 


SEÑOR LEGNAN!.- Antes de que el señor Subsecretario prosiga, quisiera reafirmar y apoyar los dichos del señor Senador Gallinal 
y, además, lo que estamos evaluando son los procedimientos y el cumplimiento de las normas. Respetamos los conocimientos que 
ha acumulado cada técnico, pero eso no quiere decir que sean totalmente neutros. La idea es que en una conversación amable 
tomemos conocimiento de cuáles son los instrumentos por los que se va a llevar a cabo la reestructura, algo tan importante que 
todos estamos siguiendo paso a paso. 


SEÑOR SUBSECRETARIO DE SALUD PUBLICA.- Con referencia a la segunda inquietud del señor Senador Gallinal, si no 
recuerdo mal, ya había sido contestada por el doctor Toma. De todas maneras, debo decir que el cargo que ocupa el profesor 
Lombardi es de alta especialización. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Quisiera hacer alguna aclaración acerca del punto que mencionó el señor Senador 
Gallinal relacionado con la posibilidad de postergar la reestructura. 


Quiero dejar claro que siempre tuvimos la mejor intención de que todo lo que tuviera que ver con la reestructura pudiera estar en 
manos de los distintos sectores. Previamente expliqué que, inclusive, habíamos establecido un cronograma de acción por el que 
fuimos realizando exposiciones a las distintas bancadas sobre los temas relacionados con la reestructura. Elevamos la 
documentación pertinente a cada una de las Comisiones de Salud del Parlamento y fue intención del Ministerio que estuviera en 
conocimiento de todos los Legisladores. Por supuesto que no está en la potestad de este Ministro incidir sobre la ley. 


No tenemos ningún inconveniente en asumir la absoluta responsabilidad de cada paso que vayamos dando en la reestructura. Nos 
comprometemos a dar a conocer cada uno de los pasos e ir intercambiando ideas con las Comisiones que entiendan pertinente, 
porque nuestra intención es que esta reestructura sea absolutamente transparente y que le sirva al sistema de salud y al país. Por 
lo tanto, el Ministerio, dentro de las potestades legales que tiene, se pone a total disposición -tanto de nuestra parte como de todos 
los jerarcas- de las Comisiones que entiendan pertinente para hacer un seguimiento de lo que se quiere implantar en esta Cartera. 


SEÑOR CID.- Quiero comenzar señalando que nunca estuvo en el ánimo de ninguno de los integrantes de esta Comisión 
cuestionar a la persona del químico farmacéutico Lombardi, cuya trayectoria es por todos conocida y es una referencia en el tema 
medicamentos a nivel nacional y, seguramente, también a nivel internacional. 


No recuerdo lo señalado por el señor Subsecretario, en cuanto a que un Senador de la Comisión de Salud Pública habría puesto en 
tela de juicio la persona del profesor Lombardi; regularmente asisto a la Comisión de Salud Pública y no escuché ese 
cuestionamiento. Por lo tanto, queda salvado que aquí no hay una objeción a la persona y a la calidad técnica del actual funcionario 
del Ministerio de Salud Pública, sino que hay un problema en la gestión y ahí es donde quiero centrar mi razonamiento. 


Creo que son absolutamente compartibles los lineamientos que el señor Ministro estableció de que esta reestructura no va a 
lesionar derechos ni incrementar los costos, lo que se complementa con la afirmación -que me parece esencial- de que el Ministerio 
de Salud Pública no va a restringir su potestad en el control de medicamentos. Creo que son tres pilares básicos de la reestructura, 
que compartimos integramente. 


Por otra parte, me parece que es significativa la afirmación que hace el señor Ministro -lo dijo en dos oportunidades- con respecto a 
que la Comisión de Control de Medicamentos funciona muy bien. Aquí es donde empiezan a surgir dudas, porque a pesar de esta 
afirmación -que comparte el químico farmacéutico Lombardi- se van a introducir cambios. Es cierto que toda estructura es 
perfectible, sin lugar a dudas; tan perfectible es que la propia Comisión de Control de Calidad está tramitando la acreditación bajo 
las normas ISO que le darían, además, un aval de reconocimiento nacional e internacional. Por lo tanto, los propios actores 
integrantes de la Comisión de Control de Calidad aceptan que la estructura es perfectible. Pero me preocupa mucho alguna 
afirmación realizada por el señor Ministro cuando señala como un hecho -si esto es una realidad, ya no podríamos etiquetar a la 
Comisión de Control de Calidad diciendo que funciona muy bien- que existe una carencia de oposición de intereses dentro de la 
Comisión de Control de Calidad, porque se transforma en Juez y parte. 


Me parece que este es un hecho grave o, por lo menos, trascendente o significativo, que invalidaría esa afirmación de control de la 
calidad de funcionamiento porque, de alguna manera, pone en tela de juicio la imparcialidad de esta estructura de la Comisión. Me 
preocupa porque integrando la Dirección de la Comisión de Control de Calidad figuran representantes del Ministerio de Salud 
Pública, quienes tienen la facultad de decidir porque tienen voto doble. Entonces, de ser demostrable este hecho, no sé si se lo 
puede calificar de corrupción pero, por lo menos, sí de una falla administrativa de trascendencia. 


Solicito que se me aclare el alcance que se le quiso dar a esta afirmación porque el resumen que hace el señor Presidente en 
cuanto a que se van a convocar las partes y que estas armónicamente van a llegar a un acuerdo, no concilia muy bien con la 
carencia de oposición de intereses que señala el señor Ministro y que transforma esa estructura de Gobierno del control de calidad 
de medicamentos en algo, por lo menos, cuestionable. De ser así, no creo que sean los propios actores los que concilien esos 
intereses sino que habría que tener otra estructura que pueda ser el árbitro en esas decisiones. Ahí es donde surgen nuevamente 
las dudas, porque en la propuesta de reestructura que hace el Ministerio de Salud Pública se establece que se van a habilitar 
empresas que controlen la calidad de los medicamentos. 


¿Cuáles son esas empresas? ¿Son públicas o privadas? ¿Qué rol cumplirian en la vinculación con la Comisión de Control de 
Calidad del Medicamento? ¿Quién va a pagar esas empresas? El señor Ministro dijo que no se incrementarían los costos; 
entonces, ¿quién va a financiar a esas empresas privadas? Seguramente, tendrá que hacerlo el organismo rector de la calidad de 
los medicamentos, que es Salud Pública, con lo cual se invalida eso de que no se van a incrementar los costos. 


En la propuesta de reestructura también se señala que se realizarán inspecciones técnicas de funcionamiento de empresas 
destinadas al control de calidad de medicamentos. ¿Se van a fiscalizar también las empresas privadas como, por ejemplo, la 
Comisión de Control de Calidad del Medicamento? ¿Quién lo va a hacer? ¿Cuál va a ser el organismo rector que llevará equilibrio 
a las posiciones en juego? 


Asimismo, se señala que va a haber un contralor de la actividad de los profesionales y/o instituciones acreditados para realizar 
tareas de inspección o control de calidad de medicamentos. Esto, que pasaría a ser un organismo privado -no me asusta que lo 
sea porque el que ya funciona es privado, por lo menos jurídicamente- habla de que va a haber la ingerencia de un grupo de 
técnicos privados que va a fiscalizar la Comisión de Control de Calidad del Medicamento; por lo menos así sería si fueran 
ratificadas las afirmaciones del señor Ministro en cuanto a que la carencia de oposición de intereses habilitaría una irrupción en esa 
Comisión a efectos de que se dirima esa falta de oposición. 


Por otra parte, el químico farmacéutico Lombardi en la orden de servicio del 11 de diciembre señala que va a haber nuevos 
cambios en la Comisión de Control de Calidad del Medicamento. No se explicita cuáles serían, pero se dice genéricamente que va 
a haber cambios a cuenta de las modificaciones que se van a producir en la Comisión. Luego, en su exposición, señala que uno de 
los objetivos que tiene como Director de esta área -que no sabemos bien cuál es; seguramente, planificación de los servicios de 
salud- y al estar al frente de esa Comisión es que quede claro el control de calidad. Entonces, parecería que actualmente el control 
de calidad fuera un tanto oscuro, y esto no es así porque, inclusive, organismos internacionales, como la Organización 
Panamericana de la Salud, han reconocido a la Comisión de Control de Calidad del Medicamento como un órgano de referencia en 
la evaluación de la calidad de los productos. Por lo tanto, no entiendo cuál es el alcance que da el doctor Lombardi a la expresión 
"que quede claro el control de calidad". 


He señalado una serie de dudas o, por lo menos, una distancia entre los objetivos, que comparto -insisto en que estoy de acuerdo 
con los objetivos de calidad, de no lesión de los derechos de los trabajadores y de no incremento de los costos- y lo que a posteriori 
se señala como necesario en el análisis en cuanto a la reestructura de control de calidad de los medicamentos. 


Esto es todo lo que quería plantear; pediría que, en lo posible, se aclarara el alcance de estas afirmaciones y los mecanismos 
correctivos correspondientes. 


SEÑOR MINISTRO DE SALUD PUBLICA.- Quiero aclarar que cuando hice mención a la oposición de intereses lo hice en forma 
genérica y no con respecto específicamente a la Comisión de Control de Calidad del Medicamento, porque no está dentro de la 
estructura del Ministerio. Además, como explicó el doctor Toma, esa Comisión tiene una figura jurídica "sui generis"; el Estado ha 
hecho una especie de "joint venture" con la actividad privada y ha obtenido resultados sin duda muy beneficiosos a lo largo de esta 
experiencia que ya lleva varios años; es más, se está incursionando en lograr la habilitación de las normas ISO. Cuando hablamos 
de oposición de intereses nos referimos a la norma general -que es la que estamos cuidando- me refería, fundamentalmente, a la 
posibilidad de que en determinado momento algún funcionario deba ser movilizado. Esto no quiere decir que en este momento 
existan porque, como aclaré específicamente, no tenemos y no creemos que haya casos de corrupción dentro del área. Por lo 
tanto, uno de los hechos que puede hacer dudar sobre la existencia o no de corrupción es que no haya una debida oposición de 
intereses y que exista, por lo tanto, una implicancia entre un área y otra. Reitero que hicimos mención al tema de la oposición de 
intereses como algo genérico; el Ministerio en lo que tiene que ver con el cuidado de todo lo que se refiere a la reestructura hace 
especial hincapié en preservar ese principio como fundamental. Es decir que no hice mención específica a la Comisión de Control 
de Calidad del Medicamento. 


En cuanto a los cometidos de la reestructura, pediría al químico farmacéutico doctor Lombardi que nos aclarara el alcance de esos 
dos puntos. 


SEÑOR LOMBARDI.- Creo que la inquietud del señor Legislador Cid es muy lógica. Es necesario aclarar bien lo que significa, por 
ejemplo, habilitar empresas que van a realizar actividades de control de calidad o de aseguramiento de calidad en el campo del 
medicamento. A modo de ejemplo, quiero decir que dentro de las disposiciones actuales nosotros habilitamos a empresas de 
producción; éstas deben tener en la cadena de fabricación de medicamentos alguna sección que se dedique al control de calidad 
de esos productos. En la mayoría de los casos, esas empresas cubren el cien por ciento de las actividades de control, pero en 
algunos casos no las realizan; por ejemplo, hacen todos los controles físicoquímicos y no los que tienen que ver con la 
microbiología porque tienen un costo muy importante. Por lo tanto, existen en el país unas diez o quince empresas que se dedican 
a hacer el control de calidad microbiológico de medicamentos o de alimentos. 


Es necesario que esas empresas puedan tener una habilitación del Ministerio de Salud Pública para ser reconocidas y para que el 
certificado analítico que llega a nuestros inspectores sea reconocido por esta Cartera. Lo que queremos realmente es optimizar esa 


actividad de calidad, a través de empresas que se tendrán que crear y desarrollar. Esto bajo ningún aspecto significa dejar de lado 
la actividad de control de calidad que el Ministerio realiza. Por el contrario, con esta actividad vamos a acentuar los controles de 
calidad en ese tipo de empresas. 


En el otro caso que significa, por ejemplo, tener ingerencia en la habilitación de acciones de inspecciones, es exactamente lo 
mismo. Nosotros queremos que el Ministerio de Salud Pública pueda autorizar ciertas estructuras que realicen inspecciones de 
determinados sectores de medicamentos para que funcionen en base a una norma; de lo contrario, no podrían ser reconocidas por 
ninguna autoridad. Ese es el espíritu de la ampliación de actividad que el Ministerio debe tener. 


SEÑOR CID.- Actualmente las inspecciones de los laboratorios de producción nacional las realiza Salud Pública. ¿Cómo 
funcionaría esto en esta nueva institución que sería avalada por Salud Pública pero que no sería dependiente de ella? 


SEÑOR LOMBARDI.- Vamos a mantener la estructura de habilitación e inspección exactamente igual a como la tenemos y la 
vamos a ampliar y optimizar. Podrán existir otras organizaciones que realicen determinado tipo de actividad inspectiva, pero lo 
harán para aquellas organizaciones privadas que quieran saber si tal o cual laboratorio cumple con determinada disposición. 


Por ejemplo, yo asesoraba a empresas nacionales para que se desarrollaran y pudieran tener un útil de trabajo de producción 
importante. De manera que existen organismos acreditados en el extranjero que vienen aquí para saber si nuestra empresa cumple 
con las normas FDA o con las normas regionales del MERCOSUR. Lo que queremos es que esas empresas se desarrollen dentro 
de nuestro país y que tengan un aval de nuestra Cartera para poder decir que pueden cumplir y que realmente son competentes, 
estando sustentadas por el Ministerio de Salud Pública. 


Con respecto al último punto que se planteaba, resulta lógico que se presente una duda al señor Legislador Cid porque, por un 
lado, decimos que no vamos a modificar nada y, por otro, expresamos que queremos realizar un cambio en el concepto de calidad. 
En ese sentido, quisiera decir -es posible que anteriormente me haya expresado mal- que el aseguramiento de la calidad es desde 
el comienzo hasta el final, o sea que se analiza cómo se fabrica dentro de una empresa y si se cumple con las buenas prácticas de 
fabricación. Por ejemplo, hoy en día no se puede trabajar en un bloque aséptico con determinada tasa de contaminación de 
microorganismos. Por lo tanto, queremos que se cumpla con ese tipo de normas. No alcanza con saber que el producto final fue 
sacado de una muestra que cumple con esa norma, si todo el proceso de fabricación del lote ha sido totalmente incorrecto. Puede 
suceder que el producto final sea correcto aunque todo el proceso se haya realizado en forma totalmente incorrecta. Entonces, lo 
que queremos es optimizar la actividad de la Comisión de Control de Calidad con ese complemento. Es decir, que esa Comisión, 
además de hacer los análisis de los productos terminados liberados para el mercado, pueda también saber qué es lo que pasa en 
una empresa, ya sea nacional o extranjera, a efectos de que nosotros podamos conocer qué puede pasar en los países de la 
región, fundamentalmente en Argentina y Brasil, que es de donde recibimos el 30% o el 40% de los productos importados. Es decir 
que, en realidad, resulta importante que el Ministerio optimice la tarea de la estructura existente, que es la Comisión de Control de 
Calidad del Medicamento. 


SEÑOR PRESIDENTE.- La señora Diputada Rondán había hecho una consulta sobre las competencias de esta Comisión en 
cuanto a pronunciarse. 


La Mesa reflexiona que esta Comisión no está en condiciones de emitir un pronunciamiento con efecto vinculante. Desde el punto 
de vista político, los señores miembros de la Comisión pueden hacer acuerdo o no en realizar algún planteamiento o pedido. Todo 
esto es muy plástico, tanto que esta Comisión, que el Reglamento manda que sea de dos miembros, tiene tres; y esta plasticidad 
está originada en nuevas realidades políticas que sobrevinieron al momento en que se redactó el Reglamento. Por tanto, todo esto 
tiene una cierta elasticidad, pero en materia sustantiva no existe la posibilidad de que esta Comisión tome decisiones con efecto 
vinculante. 


También se plantea otra situación plástica, que quien propone la resolución de la Comisión no está presente en este momento; 
momentánemente está desaparecido, no en grado tal de dar cuenta a la Comisión para la Paz... 


(Hilaridad) 


Pero no está, por lo que no sabemos si se mantiene o no su planteamiento; como no hay correligionario que lo recoja, no sé qué 
carácter darle a esa propuesta, si es que se mantiene. 


SEÑOR LEGNAN!I.- Quisiera referirme específicamente a la interrogante planteada por el señor Presidente... 
(Ingresa a Sala el señor Senador Gallinal) 


En virtud de que ingresó a Sala el señor Senador Gallinal, creo que no me corresponde expresarme sobre el tema. Tal vez el señor 
Presidente pueda reiterar la interrogante. 


SEÑOR PRESIDENTE.- La Mesa había respondido a un planteamiento de la señora Diputada Rondán en el sentido de sostener 
que esta Comisión no podía emitir un pronunciamiento con efecto vinculante, aunque sí una manifestación política. La idea era 
saber si mantiene el planteamiento que oportunamente hizo o si el enriquecimiento del debate disipó tal inquietud, lo que solo 
puede ser aclarado por el señor Senador Gallinal. 


SEÑOR GALLINAL.- No había promovido un pronunciamiento de la Comisión, porque me consta que no tendría efecto vinculante; 
no estamos en condiciones de hacerlo y si nos lo cuestionamos con respecto a la Comisión Permanente, cuánto más en lo que 
tiene que ver con esta Subcomisión. 


Además, considero que las explicaciones que se han dado y las afirmaciones que han hecho el señor Ministro y quienes lo 
acompañan -en particular el químico farmacéutico Lombardi- nos dan la más absoluta tranquilidad en el sentido de que no 
solamente va a seguir funcionando la Comisión de Control de Calidad del Medicamento con las potestades que ha tenido siempre, 
sino que va a haber un contacto permanente con el Parlamento a efectos de trabajar conjuntamente, si es que el término es 
adecuado porque, en realidad, se trata de responsabilidades propias del Ministerio de Salud Pública. En lo que tiene que ver con el 


control parlamentario y la eventualidad de tener que legislar el día de mañana, me parece que el ofrecimiento que ha hecho el 
Ministerio en el sentido de trabajar conjuntamente es de recibo y me resulta suficiente como respuesta. 


SEÑOR LEGNAN!.- Simplemente deseamos agradecer la presencia del señor Ministro y de las jerarquías ministeriales. Creemos 
que ha sido importante todo lo que se ha conversado en el día de hoy para esclarecer dudas y mantener este contacto permanente, 
que hace a las funciones parlamentarias. De esta manera estaremos en condiciones de poner a disposición de los compañeros 
parlamentarios la versión taquigráfica de la sesión de hoy junto con el mensaje completo del Poder Ejecutivo, que entendemos no 
había sido convenientemente publicitado y puesto a disposición de los parlamentarios. Digo esto como una cuestión interna, que no 
tiene que ver con el Ministerio. 


Agradecemos una vez más la forma en que siempre el señor Ministro, conjuntamente con las jerarquías de su Cartera, ha 
respondido a las inquietudes planteadas por el Parlamento. 


SEÑOR CID.- Quisiera sumarme al agradecimiento que el señor Diputado Legnani ha expresado a las autoridades del Ministerio de 
Salud Pública, señalando que cuando estábamos presidiendo la Comisión Permanente y se efectuó el planteo por parte de dos de 
sus integrantes en el sentido de solicitar la postergación de la reestructura, lo compartimos, si bien no hicimos uso de la palabra en 
ese momento; pero la lealtad me obliga a expresarlo ahora en el seno de esta Subcomisión. 


Sin embargo, quiero decir que luego de esta comparecencia, que ha sido enriquecedora y que ha dejado muy claros los objetivos 
del Ministerio, no nos sumamos a esa propuesta; sí nos gustaría compartir el proceso de reestructura que se vaya llevando 
adelante en el Ministerio de Salud Pública. Por otra parte, esto fue iniciativa de esa Cartera, que solicitó a todos los grupos políticos 
compartir la reestructura y mantener ese nivel de relacionamiento que resulta beneficioso para que se realice de la mejor manera 
posible. 


Al mismo tiempo, damos la bienvenida al químico farmacéutico Lombardi que sin duda constituye un aporte para el Ministerio de 
Salud Pública y por la vía del reconocimiento descartamos nuevamente que en algún momento haya existido el ánimo de 
cuestionar la calificación del técnico que hoy se encuentra al frente de esta área. 


SEÑOR PRESIDENTE.- Quiero señalar lo siguiente, no como integrante de la Mesa sino como planteamiento político. 


Uno de los temas centrales que nos preocupaba en esta invitación era el de aclarar los alcances de la reestructura que tiene que 
ver con la Comisión de Contralor del Medicamento. 


Desde ese punto de vista, queremos señalar que las explicaciones brindadas por el señor Ministro y por quienes lo han 
acompañado nos resultan satisfactorias. 


No habiendo otros asuntos a tratar, se levanta la sesión. 


(Es la hora 12 y 25) 


Linea del vie de báaina 
Montevideo, Uruguay. Poder Legislativo. 


